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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 199/2006
z 3. februira 2006,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie (ES) ¢ 466/2001, ktorym sa stanovujii maximédlne hodnoty
obsahu niektorych cudzorodych litok v potravindch, pokial ide o dioxiny a dioxinu podobné PCB

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretefom na nariadenie Rady (EHS) ¢ 315/93 z 8. februdra

1993,

ktorym  sa  stanovujd Spolocenstva

postupy

u kontaminujicich ldtok v potravindch ('), a najmi na jeho
¢lanok 2 ods. 3,

kedZe:

V nariadeni Komisie (ES) ¢. 466/2001 (%) sa ustanovujii
maximdlne hodnoty ur¢itych  cudzorodych  ldtok
v potravinach.

,Dioxiny*“, ako sa uvddza v tomto nariadeni, zahfiaji 75
kongenerov  polychlérovanych  dibenzo-p-dioxinov
(,PCDD“) a 135 kongenerov polychlérovanych dibezofu-
ranov (,PCDF*), z ktorych 17 predstavuje toxikologické
riziko. Polychlérované bifenyly (,PCB“) zahffiajii skupinu
209 roznych kongenerov, ktoré mozno rozdelit do
dvoch skupin podla ich toxikologickych vlastnosti: malé
mnozZstvo vykazuje toxikologické vlastnosti podobné
dioxinom, a preto sa Casto nazyvajii ,dioxinu podobné
PCB“. VadSina z nich nevykazuje toxicitu podobnud
dioxinom, aviak maja rozdielny toxikologicky profil.

Kazdy kongener dioxinov alebo dioxinu podobnych PCB
vykazuje rozdielnu droven toxicity. Na téely sumarizdcie
toxicity tychto rozdielnych kongenerov sa zaviedla
koncepcia faktorov toxickej ekvivalencie (,TEF), ktord
md pomoct pri hodnoteni rizika a regulacnej kontrole.
To znamend, Ze analytické vysledky tykajice sa kazdého
jednotlivého kongeneru dioxinov a dioxinu podobnych
PCB s toxikologickym rizikom sa vyjadria kvantifikova-
tefnou jednotkou: ,TCDD toxickd ekvivalentnd koncen-
tracia (TEQ)*.

() U. v. ES L 37, 13.2.1993, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené

nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1882/2003
(U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

() U. v. ES L 77, 16.3.2001, s. 1. Nariadenie ngposledy/ zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 1822/2005 (U. v. EU L 293,
9.11.2005, s. 11).

)

Vedecky vybor pre potraviny (SCF) prijal 30. mdja 2001
stanovisko o hodnoteni rizika vzhladom na dioxiny
a dioxinom podobné PCB v potravindch a aktualizoval
tak svoje stanovisko v tejto oblasti z 22. novembra 2000
na zdklade novych vedeckych ddajov, ktoré st
k dispozicii od prijatia predchddzajiiceho stanoviska (3).
SCF ustanovil pre dioxiny a dioxinu podobné PCB
pripustny tyzdenny prijem (,TWI) 14 pg WHO-TEQ/kg
telesnej hmotnosti. Z odhadovania vystavenia vyplyva, Ze
znaénd Cast obyvatelstva Spolocenstva mé prijem
dioxinov v potravinach vyssi, ako je pripustny tyzdenny
prijem. Urcité skupiny obyvatelstva v niektorych kraji-
nich moézu byt vystavené vySsiemu riziku najmi
v dosledku ich stravovacich navykov.

Z toxikologického hladiska by sa na dioxiny aj dioxinu
podobné PCB mali vztahovat akékolvek hladiny, maxi-
mélne hladiny vSak boli stanovené v roku 2001 iba
pre dioxiny, nie viak pre dioxinu podobné PCB, a to
z dovodu obmedzeného mnozstva ddajov o vyskyte
dioxinu podobnych PCB. Medzitym sa vsak spristupnilo
viac udajov tykajacich sa vyskytu dioxinu podobnych
PCB.

Podla nariadenia (ES) ¢. 466/2001 Komisia mala prehod-
notit ustanovenia o dioxinoch v stvislosti s novymi
udajmi vzhladom na pritomnost dioxinu a dioxinu
podobnych PCB, a to najmid so zretelom na zaradenie
dioxinu podobnych PCB do hladin, ktoré sa maja usta-
novit.

Vsetci  prevadzkovatelia v rdmci  potravinového
a krmivového refazca musia vynaloZit najvicsie mozné
tsilie na to, aby vykonali vietko potrebné na limitovanie
vyskytu dioxinov a PCB v potravindch a krmivich.
V nariadeni (ES) ¢. 466/2001 sa preto stanovuje, Ze
maximalne uplatnitelné hladiny by sa mali dalej
preskiimat najneskor do 31. decembra 2006 s cielom
znalne znizif tieto maximalne hladiny a pripadne
stanovift maximdlne hladiny pre ostatné potraviny.
Vzhladom na cas potrebny na ziskanie dostato¢nych
tidajov monitorovania na urcenie tychto znacne nizsich
hladin by sa toto ¢asové obdobie malo predlzit.

(}) Stanovisko Vedeckého vyboru pre potraviny o hodnoteni rizika
vzhladom na dioxiny a dioxinom podobné PCB v potravindch,
prijaté 30. mdja 2001 — aktualizované na zdklade novych vedeckych
udajov,
z 22. novembra 2000 (http:/[europa.eu.int/comm/food|fs/sc/scf]
out90_en.pdf).

ktoré su k dispozicii od prijatia stanoviska SCF
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(8)  Navrhuje sa preto stanovit maximalne hladiny pre subor oddielu 5 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 466/2001, boli

(10)

dioxinov a dioxinu podobnych PCB, vyjadrené
v toxickych ekvivalentoch Svetovej zdravotnickej organi-
zdcie (WHO) s  pouzitim  WHO-TEF, kedZe
z toxikologického hladiska predstavuje najprimeranejsi
pristup. S cielom ulahenia prechodu by sa pocas
prechodného obdobia malo pokracovat v uplatiiovani
sucasnych hladin pre dioxiny, ako aj v uplatiiovani
neddvno stanovenych hladin pre stbor dioxinov
a dioxinu podobnych PCB. Potraviny uvedené v oddiele
5 prilohy I musia pocas tohto obdobia spliiat maximalne
hladiny pre dioxiny, ako aj maximalne hladiny pre subor
dioxinov a dioxinu podobnych PCB. Do 31. decembra
2008 sa zvazi ukonCenie pouZivania samostatnych maxi-
mélnych hladin pre dioxiny.

Zasadny vyznam pri zabezpecovani harmonizovaného
postupu presadzovania predpisov v celom Spolocenstve
predstavuje jednotny spdsob vykazovania a interpretdcie
analytickych vysledkov. V smernici Komisie 2002/69/ES
z 26. jala 2002, ktorou sa ustanovuji metédy odberu
vzoriek a metddy analyzy pre dradnii kontrolu dioxinov
a pre stanovenie dioxinom podobnych PCB
v potravindch (1), sa ustanovuje, Ze vela z nich sa moze
povazovat za nevyhovujice z hladiska stanovenej maxi-
malnej hladiny, ak analytické vysledky potvrdené opako-
vanou analyzou a vypocitané ako priemer minimélne
dvoch nezavislych zisteni jednozna¢ne prekrocia maxi-
mélnu hodnotu pri zohladneni neistoty merania. Existujii
rozne moznosti na odhadnutie rozsirenej neistoty (3).

S cielom podporit proaktivny pristup na zniZenie
dioxinov a dioxinu podobnych PCB v potravinich
a krmivich sa stanovili akéné drovne v odportcani
Komisie 2002/201/ES zo 4. marca 2002 o zniZeni
pritomnosti  dioxinov, furdnov a PCB v krmivich
a potravinich (°). Tieto akéné drovne predstavuji pre
prislusné orgdny a prevddzkovatelov prostriedok na

zdoraznenie tych pripadov, kde je vhodné identifikovat

zdroj kontamindcie a uskuto¢nif opatrenia na ich
zniZenie alebo eliminovanie. Kedze zdroje dioxinov

a dioxinu podobnych PCB st rozne, je potrebné urcit

samostatné akéné trovne pre dioxiny na jednej strane
a pre dioxinu podobné PCB na strane druhej. Odpord-
Canie 2002/201/ES sa preto zodpovedajicim sposobom
zmeni a doplni.

Vynimky umiestiiovat na trh ryby s pévodom z Pobaltia,
ktoré st urcené na spotrebu v oblasti, v ktorej je hladina
dioxinov vyssia ako hladina stanovend v bode 5.2

() U. v. ES L 209, 6.8.2002, s. 5. Smernica zmenend a doplnend
smernicou Komisie 2004/44/ES (U. v. EU L 113, 20.4.2004, s. 17).
(®) Informdcie o roznych sposoboch odhadnutia rozsfrenej neistoty
a postupy tykajice sa hodnoty neistoty merania mozZno na}st
v Sprive o vzfahu medzi vysledkami analyz, neistotou merania,
faktormi obnovy a ustanoveniami pravnych predpisov EU v oblasti

potravin -

http://europa.eu.int/comm/food/food/chemicalsafety/

contaminants|report-sampling_analysis_2004_en.pdf
() U.v. ES L 67, 9.3.2002, s. 69.

(12)

(13)

(14)

(15)

udelené Finsku a Svédsku. Tieto clenské Staty splnili
podmienky tykajice sa poziadavky informovat spotrebi-
tefov o stravovacich odporicaniach. Kazdorocne ozndmia
Komisii vysledky monitorovania hladin dioxinov pochd-
dzajtcich z ryb s pévodom z Pobaltia a predlozia spravu
o opatreniach na zniZenie vystavenia ludi uc¢inkom
dioxinov s povodom z Pobaltia.

Na zdklade vysledkov monitorovania hladin dioxinu
a dioxinu podobnych PCB, ktoré sa vykonali vo Finsku
a Svédsku, by sa malo predlzit prechodné obdobie, na
ktoré boli udelené vynimky pre tieto ¢lenské Staty, mali
by viak byt obmedzené na urcité druhy ryb. Tieto
vynimky sa uplatiiuji na maximélne hladiny pre dioxiny
a maximdlne hladiny pre sdibor dioxinov a dioxinu
podobnych PCB stanoven)’lch v bode 5.2 oddielu 5
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 466/2001.

ZniZenie vystavenia ludi vplyvom dioxinov a dioxinu
podobnych PCB cez spotrebu potravin je dolezité
a potrebné pri zaisteni ochrany spotrebitela. KedZze
kontamindcia potravin nadvdzuje priamo na kontami-
ndciu krmiv, je potrebné prijat integrovany pristup
k zniZeniu vyskytu dioxinu a dioxinu podobn}’fch PCB
v _potravinovom retazci, t. j. od kimnych surovin cez
zivoi$nu vyrobu az k ludorn Na aktivne zniZenie
dioxinov a dioxinu podobnych PCB v krmivich
a potravindch sa uplatfiuyje  proaktivny  pristup
a nésledne by sa mali preskimat maximélne uplatnitelné
hladiny pocas urceného casového obdobia s cielom
stanovit niz$ie hladiny. Preto sa najneskor do
31. decembra 2008 zvazi znaéné zniZenie maximalnych
hladin pre stibor dioxinov a dioxinu podobnych PCB.

Prevadzkovatelia musia zvysit Gsilie v rdmci svojej kapa-
city na t¢inné odstrdnenie dioxinov a dioxinu podob-
nych PCB pochddzajicich z oleja z morskych ryb.
Znacne znizené hladiny, ktoré sa zvdzia do 31. decembra
2008, su zalozené na technickych moznostiach najucin-
nejsieho dekontaminaéného postupu.

Pokial ide o stanovenie maximélnych hladin pre ostatné
potraviny do 31. decembra 2008, je potrebné venovat
osobitnil pozornost potrebe stanovenia nizsich maximal-
nych hladin pre dioxiny a dioxinu podobné PCB
v potrave pre dojcatd a malé deti v stvislosti so ziska-
nymi Gdajmi monitorovania prostrednictvom programov
monitorovania dioxinov a dioxinu podobnych PCB
v potrave pre dojcatd a malé deti pocas rokov 2005,
2006 a 2007.

Nariadenie (ES) ¢. 466/2001 by sa preto malo zodpove-
dajicim spdsobom zmenit a doplnit.
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(17)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so

stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Nariadenie (ES) ¢ 466/2001 sa meni a doplia takto:

1. Clénok 1 sa meni a doplna takto:
a) Odsek 1a sa nahrddza takto:

,la.  Odchylne od vynimky z odseku 1 Finsko
a Svédsko maji pocas prechodného obdobia, ktoré sa
predlzuje do 31. decembra 2011, povolenie umiestiiovat
na svoj trh lososa oby¢ajného (Salmo salar), sleda oby¢aj-
ného (Clupea harengus), mihulu rie¢nu (Lampetra fluviatilis),
pstruha oby¢ajného (Salmo trutta), sivonia (Salvelinus spp.)
a ikry sthy (Coregonus albula) s povodom v Pobalti, ktoré
st urCené na spotrebu na ich tzemi, s obsahom hladin
dioxinov afalebo hladin stboru dioxinov a dioxinu
podobnych PCB vy$sim ako tie, ktoré si stanovené
v bode 5.2 oddielu 5 prilohy I za predpokladu, ze uplat-
fiovany systém je schopny zabezpecit tplnd informova-
nost spotrebitelov o stravovacich odpordcaniach tykaji-
cich sa obmedzenia spotreby tychto druhov ryb
z Pobaltia identifikovanim ndchylnych skupin obyvatel-
stva s cielom zabranit potencidlnym zdravotnym rizikdm.

Finsko a Svédsko ozndmia Komisii kazdoro¢ne do
31. marca vysledky svojho monitorovania hladin
dioxinov a dioxinu podobnych PCB v rybich z Pobaltia
ziskanych v predchddzajicom roku a predlozia spravu
o opatreniach prijatych s ciefom znizif vystavenie [udi
t¢inkom dioxinu a dioxinu podobnych PCB z ryb
s povodom z Pobaltia. Finsko a Svédsko pokracuja
v uplatiiovani potrebnych opatreni na zabezpecenie, aby
sa ryby a rybie vyrobky, ktoré nie si v stlade s bodom

5.2 oddielu 5 prilohy I, neuvddzali na trh v ostatnych
¢lenskych statoch.

b) Odsek 2 sa nahrddza takto:

,2.  Maximalne hladiny uvedené v prilohe I sa uplat-
fiujd na jedlé Casti prislusnych potravin, pokial nie je
v tejto prilohe stanovené inak.”

2. Clanok 4a sa nahrddza takto:

,Cldnok 4a

Vzhladom na dioxiny a zmesi dioxinov a dioxinu podobné
PCB vo vyrobkoch uvedenych v oddiele 5 prilohy I sa zaka-
zuje:

a) zmieSavat vyrobky vyhovujice maximdlnym hladindm
s vyrobkami prekraCujicimi tieto maximalne hladiny;

b) pouzivat vyrobky nevyhovujice maximidlnym hladinim
ako prisady pri vyrobe inych potravin.”

3. V clanku 5 sa odsek 3 vypusta.

4. Priloha 1 sa meni a doplfia v stlade s prilohou k tomuto
nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida Gcinnost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

Uplatiiuje sa od 4. novembra 2006.

Pokial ide o maximdlne hladiny pre sibor dioxinov a dioxinu
podobnych PCB, toto nariadenie sa neuplatiiuje na vyrobky,
ktoré boli umiestnené na trhu pred 4. novembrom 2006
v stlade s platnymi ustanoveniami. Dokaz o ddtume uvedenia
vyrobkov na trh musi zabezpecit potravindrsky subjekt.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 3. februdra 2006

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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Oddiel 5 prilohy I sa nahrddza takto:

PRILOHA

»Oddiel 5. Dioxin [sibor polychlérovanych dibenzo-para-dioxinov (PCDD) a polychlérovanych dibenzofurdnov (PCDF), vyjadreny v toxickych
ekvivalentoch Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) s pouzitim WHO-TEF (faktory toxickej ekvivalencie, 1997)], a stibor dioxinov a dioxinu
podobnych PCB [stibor polychlérovanych dibenzo-para-dioxinov (PCDD), polychlérovanych dibenzofurdnov (PCDF) a polychlérovanych bifenylov
(PCB), vyjadreny v toxickych ekvivalentoch Svetovej zdravotnickej organizdcie (WHO) s pouzitim WHO-TEF (faktory toxickej ekvivalencie, 1997 (1)]

Potraviny

Maximélne hladiny
Stibor dioxinov a furdnov
(WHO-PCDDJF-TEQ) (%

Maximélne hladiny
Stbor dioxinov, furdnov

a dioxinu podobnych pcb

Met6dy odberu vzoriek
a vykonnostné kritérid metod
analyzy

(WHO-PCDD/F-TEQ) (¥)

5.1.1. Miso a misové vyrobky (**)
— hydiny a chovanej zveri
- hydiny a chovanej zveri

- o$fpanych

5.1.2. Pecent suchozemskych zvierat a vyrobky z nej

3,0 pglg tuku (***)
2,0 pglg tuku (***)
1,0 pglg tuku (**¥)

6,0 pglg tuku (***)

4,5 pg |g tuku (***)
4,0 pglg tuku (***)
1,5 pglg tuku (**¥)

12,0 pglg tuku (**)

smernica 2002/69[ES (***¥)

5.2. Midso ryb a vyrobky rybolovu zo svalov
a vyrobky z nich okrem thora (¥¥*¥), (xxexex)

— Miso thora zo svalov (Anguilla anguilla)

a vyrobky z neho

4,0 pglg Cerstvej hmotnosti

4,0 pglg Cerstvej hmotnosti

8,0 pglg Cerstvej hmotnosti

12,0 pg/g Cerstvej hmotnosti

smernica 2002/69[ES (****)

53, Mlicko (x**+0%)
maslového tuku

a mliecne vyrobky vritane

3,0 pgfg tuku (**¥)

6,0 pglg tuku (***)

smernica 2002/69[ES (***¥)

(') WHO-TEF na hodnotenie ohrozenia ludského zdravia na zdklade zdverov zasadnutia Svetovej zdravotnickej organizicie, ktoré sa konalo v Stokholme 15. — 18. jiina
1997 [Van den Berg et al., (1998) Toxic Equivalency Factors (TEFs) for PCBs, PCDDs, PCDFs for Humans and for Wildlife. Environmental Health Perspectives, 106(12),

775].
Kongener Hodnota TEF Kongener Hodnota TEF

dibenzo-p-dioxiny (PCDD) dioxinu podobné PCB:
2,3,7,8-TCDD 1 non-ortho PCB + mono-ortho PCB
1,2,3,7,8-PeCDD 1

non-ortho PCB
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 77 0.0001
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB 81 0,0001
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 126 0,1
dib iny (PCDF)

enzofurdny (. ) mono-ortho PCB

2,3,7,8-TCDF 0,1
1,2,3,7,8-PeCDF 0,05 PCB 105 0.0001
2,3,4,7,8-PeCDF 0,5 PCB 114 0,0005
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 118 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 123 0,0001
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB 156 0,0005
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1

PCB 157 0,0005
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01 PCB 167 0,00001
OCDF 0,0001 PCB 189 0,0001
PouZité skratky: [T° = tetra; Pe’ = penta; Hx‘ = hexa; Hp' = hepta; ,O° = okta; (DD’ = chlérodibenzodioxin; ,CDF = chlorodibenzofurdn; ,CB‘ = chlérobifenyl.
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Maximilne hladiny

Maximdlne hladiny Subor dioxinov, furinov

Metddy odberu vzoriek

Potraviny Stbor dioxinov a furdnov a dioxinu podobnych pcb a vykonnostné kritérid met6d
(WHO-PCDD/F-TEQ) (*) (WHO-PCDD/F-TEQ) (%) analyzy
5.4.  Slepacie vajcia a vajené vyrobky () 3,0 pglg tuku (**¥) 6,0 pgfg tuku (***) smernica 2002/69[ES (***¥)
5.5.  Oleje a tuky smernica 2002/69[ES (***¥)
— Zivotisny tuk
—— prezivavcov 3,0 pgfg tuku 4,5 pglg tuku
—— hydiny a chovanej zveri 2,0 pglg tuku 4,0 pglg tuku
—— osipanych 1,0 pgfg tuku 1,5 pglg tuku
—— zmie$ané Zivolisne tuky 2,0 pgfg tuku 3,0 pglg tuku
— Rastlinné oleje a tuky 0,75 pglg tuku 1,5 pglg tuku
— olej z morskych ryb (olej z koZe ryb, olej | 2,0 pgfg tuku 10,0 pglg tuku
z peCene ryb a oleje z ostatnych morskych
zivo¢ichov urcenych na ludskd spotrebu)

*) Hornd hranica koncentrdcie: Hornd hranica koncentricie sa vypocita za predpokladu, ze vSetky hodnoty roznych kongenerov, ktoré st nizsie, ako je medza
stanovitelnosti, sa rovnaji hodnote medze stanovitelnosti. ) ;

(**) Maso hovédzieho dobytka, oviec, osipanych, hydiny a chovanej zveri, uvedené v prilohe I k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 (U. v. EU
L 139, 30.4.2004, korigendum v U. v. EU L 226, 25.6.2004, s. 22), ale nezahffia jedlé vnutornosti uvedené v tejto prilohe.

(**%) Maximélne hladiny sa neuplatfiuji na potravinarske vyrobky s obsahom < ako 1% tuku. ’ ;

| U. v. ES L 209, 6.8.2002, s. 5. Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou 2004/44/ES (U. v. EU L 113, 20.4.2004, s. 17). .

(****)  Miso ryb a vyrobky rybolovu zo svalov vymedzené v kategériich a), b), ¢), ) a f) v zozname v ¢ldnku 1 nariadenia Rady (ES) ¢. 104/2000 (U. v. ES L 17,
21.1.2000, s. 22. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené Aktom o pristipeni z roku 2003). Maximalna hladina sa uplatiiuje na korovce okrem hnedého
krabieho misa a misa z hlavy a hrude homdra a podobnych velkych korovcov (Nephropidae a Palinuridae) a hlavonozce bez vnitornosti.

(****x¥) V pripade, Ze na spotrebu je urcend celd ryba, maximalna hladina sa vztahuje na celt rybu.

(o) Mlieko [surové mlieko, mlieko na vyrobu mlie¢nych vyrobkov a tepelne oSetrené mlicko uvedené v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004].
(rrxrxexx) - Slepacie vajcia a vajecné vyrobky uvedené v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004.°




